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62-800 Kalisz

Na podstawie art. 111 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej 
(t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618 z późn. zm.), działając z upoważnienia Wojewody Wielkopolskiego, zespół kontrolny Wielkopolskiego Urzędu Wojewódzkiego w Poznaniu, Wydział Polityki Społecznej i Zdrowia - Delegatura w Kaliszu, w dniu 10 listopada 2015 r. przeprowadził kontrolę problemową, której przedmiotem było stwierdzenie spełniania wymagań, określonych w ww. ustawie i aktach wykonawczych do ustawy oraz innych aktach normatywnych wskazanych w ww. ustawie. Okres objęty kontrolą: od 1 listopada 2014 roku do dnia kontroli.


Szczegółowe ustalenia z kontroli zawarto w protokole kontroli, który podpisał Pan bez zastrzeżeń, w dniu 9 grudnia 2015 roku.
Zalecenia pokontrolne
1. Uzupełnić dane objęte wpisem do rejestru zgodnie z § 5 ust. 1 pkt 4a, b, d oraz § 5 ust. 1 pkt 5, 6, 7, 10, 11 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 września 2011 r. w sprawie szczegółowego zakresu danych objętych wpisem do rejestru podmiotów wykonujących działalność leczniczą oraz szczegółowego trybu postępowania w sprawach dokonywania wpisów, zmian w rejestrze oraz wykreśleń z tego rejestru (t.j. Dz. U. 2014 r., poz. 325).

2. Dokonać skutecznego złożenia w organie rejestrowym wniosku o wpis zmian w rejestrze, dotyczącego aktualizacji struktury organizacyjnej, ponieważ w przedsiębiorstwie podmiotu leczniczego, bez wpisu do rejestru, funkcjonuje komórka organizacyjna o nazwie: gabinet zabiegowy. Brak zgłoszenia w organie rejestrowym ww. zmian narusza 107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618 
z późn. zm.).

3. W przedsiębiorstwie podmiotu leczniczego, w miejscu ogólnodostępnym, do wiadomości pacjentów podać wzory oświadczeń dotyczących upoważnienia osoby bliskiej do otrzymywania informacji o stanie zdrowia i upoważnienia osoby bliskiej do uzyskiwania dokumentacji medycznej, do czego zobowiązuje art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (t.j. Dz. U. z 2012 r. poz. 159, 
z późn. zm.).

4. Dokonać opracowania standardów jakości, zgodnie z załącznikiem Nr 1 do Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 roku, w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. 
z 2006 r., Nr 61, poz. 435 z późn. zm.), w zakresie:

· zlecenia badania laboratoryjnego, pkt 1 ppkt 1.1 - 1.6 ww. rozporządzenia;

· przyjmowania materiału do badań laboratoryjnych, pkt 4 ppkt 4.1 - 4.3 
ww. rozporządzenia;

· przechowywania materiału do badań laboratoryjnych, pkt 5 ppkt 5.1 - 5.3 
ww. rozporządzenia;

· metod badawczych, pkt 6 ppkt 6.1 - 6.4 ww. rozporządzenia;

· kontroli jakości wyników badań laboratoryjnych, pkt 7 ppkt 7.1 - 7.13 
ww. rozporządzenia;

· przedstawiania i wydawania wyników badań laboratoryjnych pkt 8 ppkt 8.1 - 8.3 
ww. rozporządzenia.

Brak ww. standardów stanowi naruszenie załącznika Nr 1 do ww. rozporządzenia, 
w związku z art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 roku o diagnostyce laboratoryjnej (t. j. Dz. U. z 2014 r., poz. 1384).

5. Brać systematycznie udział w podstawowych programach międzylaboratoryjnej kontroli jakości, organizowanych przez Centralny Ośrodek Badań Jakości w Diagnostyce Laboratoryjnej. Brak powyższego, narusza pkt 7 ppkt 7.10 i 7.11 załącznika Nr 1 do Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 roku, w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. 
z 2006 r., Nr 61, poz. 435 z późn. zm.), w związku z art. 17 ust. 4 Ustawy z dnia 27 lipca 2001 roku o diagnostyce laboratoryjnej (t. j. Dz. U. z 2014 r., poz. 1384, z późn. zm.).

6. Sporządzić i przekazać do Państwowej Inspekcji Pracy oraz właściwego organu samorządu zawodów medycznych informację o liczbie osób, które wykonują zawód medyczny na podstawie umów cywilnoprawnych albo jako praktykę zawodową, z którą podmiot leczniczy zawarł umowę cywilnoprawną. Brak przekazania tych informacji narusza 
art. 17 ust. 4 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. 
z 2015 r., poz. 618 z późn. zm.).

7. Sprzęt i aparaturę medyczną poddać udokumentowanym przeglądom, które potwierdzą ich sprawność techniczną. Brak przeglądów narusza art. 17 ust.1, pkt 2 ustawy z dnia 
15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. z 2015 r., poz. 618 późn. zm.).

8. Prowadzić 
dokumentację medyczną, zgodnie z wymogami określonymi 
w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajów 
i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (t.j. Dz. U. z 2014 r., poz. 177 z późn. zm.), ponieważ:

W Księdze pracowni diagnostycznej, brak: 

· właściwego oznaczenia podmiotu, tj. kodu resortowego, stanowiącego część I systemu resortowych kodów identyfikacyjnych, kodu resortowego jednostki organizacyjnej, stanowiącego część V systemu resortowych kodów identyfikacyjnych, kodu resortowego komórki organizacyjnej, stanowiącego część VII systemu resortowych kodów identyfikacyjnych, co stanowi naruszenie § 36 
pkt 1, w związku z § 10 ust. 1 pkt 1 b, d, e, ww. rozporządzenia;

· pełnego oznaczenia osoby wykonującej badanie (był tylko podpis), co narusza § 36 pkt 8, w związku z § 10 ust. 1 pkt 3 ww. rozporządzenia.
W dokumentacji indywidualnej, brak: właściwego oznaczenia podmiotu, tj. kodu resortowego, stanowiącego część I systemu resortowych kodów identyfikacyjnych, kodu resortowego jednostki organizacyjnej, stanowiącego część V systemu resortowych kodów identyfikacyjnych, kodu resortowego komórki organizacyjnej, stanowiącego część 
VII systemu resortowych kodów identyfikacyjnych, co stanowi naruszenie 
§ 36 pkt 1, w związku z § 10 ust. 1 pkt 1 b, d, e, ww. rozporządzenia.
9.
Dokonać skutecznego przekazania organowi prowadzącemu rejestr dokumentów, potwierdzających zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej, obowiązującej od 11.03.2013 r. do 10.03.2015 r., oraz kontynuację umowy ubezpieczenia za okres od 11.03.2015 r. do 10.03.2016 r.
Wobec powyższego, wnoszę przestrzegania terminów ustawowych i przekazanie informacji 
o wykonaniu zaleceń oraz podjętych działaniach, w celu wyeliminowania w przyszłości stwierdzonych nieprawidłowości lub przyczynach ich niepodjęcia.
Informację proszę przekazać pisemnie w terminie 30 dni od daty otrzymania niniejszego pisma, informując Wielkopolski Urząd Wojewódzki w Poznaniu, Wydział Polityki Społecznej i Zdrowia, al. Niepodległości 16/18, 61-713 Poznań.
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